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单片复方制剂降压治疗中国专家共识
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摘要：　近十年来，与单药治疗或传统的阶梯治疗、序贯治疗等相比，两种或以上降压药物组成的单片复方制剂
（ＳＰＣ）可更有效地控制血压，并获国内外高血压指南的肯定和建议。２０１２年中华医学会心血管病学分会曾组织了

有关ＳＰＣ降压治疗的学术讨论，并发表了“单片复方制剂降压治疗中国专家共识”。数年过去，我国现阶段高血压

的控制率仍然较低，ＳＰＣ在降压药中的使用比例不高。不少降压达标率显著提升的成功经验显示，增加ＳＰＣ使用

率是提高血压达标率的主要途径之一。根据近年来国内外使用ＳＰＣ的进展，中华医学会心血管病学分会组织有关

专家对本共识文件进行修订，提出了ＳＰＣ治疗流程建议，希望通过增加ＳＰＣ的使用率提高我国降压达标率及高血

压管理质量。
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１　中国高血压患者血压控制的现状

　　中国高血压患病率高，人群庞大。新近公布的由
国家心血管病中心组织的我国“十二五”高血压抽样调
查，共抽取年龄≥１８岁人群超过４５万人。这一最新
结果发现，整体上，我国年龄≥１８岁成人高血压患病
率为２３．２％，患病人数２．４５亿。随着国家对以高血
压为代表的慢病防治工作的日益重视，在广大医生的
共同努力下，近１０年来高血压的知晓率、治疗率和控
制率明显升高，但也仅分别为 ４６．９％、４０．７％ 和

１５．３％，现状仍然严峻［１］。

　　临床实践中高血压患者的治疗依从性令人堪忧。
中国高血压控制现状调查（Ｃｈｉｎａ　ＳＴＡＴＵＳ）显示，

４０．４％的高血压患者日常生活中漏服降压药物，其中

２８．１％的患者每月漏服≤３次，７．４％的患者每周漏服

１～２次，５．０％的患者每周漏服≥３次［２］。治疗依从性
不佳是影响我国高血压患者达标率的重要因素。２０１７
年Ｃｈｉｎａ　ＰＥＡＣＥ研究显示，校正年龄和性别后，高血
压的治疗率和控制率分别为２２．９％和５．７％；在联合
用药中，血管紧张素转换酶抑制剂（ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎ　ｃｏｎ－
ｖｅｒｔｉｎｇ　ｅｎｚｙｍｅ　ｉｎｈｉｂｉｔｏｒ，ＡＣＥＩ）或血管紧张素受体拮
抗剂（ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎ　ｒｅｃｅｐｔｏｒ　ｂｌｏｃｋｅｒ，ＡＲＢ）＋钙拮抗剂
使用 率 仅 ６．５％，ＡＲＢ／ＡＣＥＩ＋ 利 尿 剂 使 用 率

２．７％［３］。

　　真实世界调查显示，单片复方制剂（ｓｉｎｇｌｅ－ｐｉｌｌ
ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ，ＳＰＣ）使用率的提升与整体血压达标率提
升呈正相关。美国北加州凯撒医疗集团（Ｋａｉｓｅｒ　Ｐｅｒ－
ｍａｎｅｎｔｅ　Ｎｏｒｔｈｅｒｎ　Ｃａｌｉｆｏｒｎｉａ，ＫＰＮＣ）高血压计划的
结果显示，２００１－２００９年近１０年间，ＳＰＣ处方百分比
从不到１％增加到２７．２％，血压达标率从４４％升高到
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＞８０％（图１）［４］。与此相似，法国近１０年间的血压达
标率由１８％提高至５０％，而同期ＳＰＣ使用比例从

１９％提高至３２％，增长幅度达到７０％［５］。然而Ｃｈｉｎａ
ＳＴＡＴＵＳ调查显示，中国起始使用ＳＰＣ治疗的患者
比例仅为１２．７％［６］。

注：ＳＰＣ：单片复方制剂。

图１　美国北加州凯撒医疗集团（ＫＰＮＣ）高血压计划研究

显示近１０年间的血压达标率和ＳＰＣ使用比例趋势

　　使用ＳＰＣ对提升我国高血压达标率具有重要意
义，２０１２年中华医学会心血管病学分会制定《单片复方

制剂降压治疗中国专家共识》，阐述和强调使用ＳＰＣ
降压治疗的必要性和有效性，并提出明确治疗建议，为
临床诊疗工作提供了规范化指导［７］。为了反映近年来
国内外新证据与指南，进一步细化ＳＰＣ在高血压管理
中的应用，共识专家组结合我国国情，对２０１２版共识
进行更新。

２　近５年高血压指南对ＳＰＣ的推荐

　　近５年来，欧洲、美国、中国、日本、加拿大及中国
台湾地区等陆续更新了高血压管理指南，其中ＳＰＣ的
地位得到提升（表１）。

３　ＳＰＣ降压治疗优势

３．１　降压疗效　降压达标是保证降压获益的根本。
目前我国临床应用的各种新型ＳＰＣ是在临床试验基
础上所组成的治疗方案，主要集中在氯沙坦／氢氯噻
嗪、缬沙坦／氢氯噻嗪、厄贝沙坦／氢氯噻嗪、培哚普利／
吲达帕胺、缬沙坦／氨氯地平等。这些ＳＰＣ在控制血
压方面的有效性大多已在欧美国家得到普遍验证，并
在我国开展了进一步临床观察，其结果表明新型ＳＰＣ
能够大幅度地提高降压治疗的达标率。

表１　近５年高血压指南对ＳＰＣ的推荐

　　　　指南名称 　　　　　　　　　　　　　　　　指南推荐

２０１４ＪＳＨ日本高血压管理指南［８］ ①大多数高血压患者需要联合治疗以控制血压达标；

②应用ＳＰＣ有助于简化治疗方案，提高患者对治疗的依从性；并改善血压控制情况

２０１５中国台湾地区高血压管理指南［９］ 推荐早期使用联合治疗，尤其是ＳＰＣ

２０１７国家基层高血压防治

　管理指南［１０］
近年来，由５大类药物组合而成的固定剂量复方制剂，由于服用方便，易于长期坚持，

　已成为高血压治疗的新模式，推荐使用

２０１７ＡＣＣ／ＡＨＡ高血压管理指南［１１］ ２级高血压（血压≥１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ，１ｍｍ　Ｈｇ＝０．１３３ｋＰａ）或血压超过目标值２０／１０ｍｍ　Ｈｇ者，

　首选２种一线药物联合治疗（自由联合或ＳＰＣ）

２０１８ＥＳＨ／ＥＳＣ高血压指南［１２］ ①无论有无并发症，推荐大多数患者起始两药联合治疗，优选的联合治疗方案包含血管紧张素转换酶

　抑制剂或血管紧张素受体拮抗剂和钙拮抗剂或利尿剂；

②建议起始两药联合治疗，优选ＳＰＣ。老年患者和１级高血压（特别是收缩压＜１５０ｍｍ　Ｈｇ时）低危

　患者除外；

③如果用两种药物联合不能控制血压，建议将治疗增加到３种药物联合，通常是肾素血管紧张素系统

　阻断剂＋钙拮抗剂＋噻嗪类利尿剂联合，最好是ＳＰＣ

中国高血压防治指南 （２０１８年

　修订版）［１３］
①联合应用降压药已成为降压治疗的基本方法。为了达到目标血压水平，大部分高血压患者需要

　使用≥２种药；

②血压≥１６０／１００ｍｍ　Ｈｇ或高于目标血压２０／１０ｍｍ　Ｈｇ的高危人群，往往初始治疗即需要用２种

　降压药。如血压＞１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ，也可考虑初始小剂量联合降压药治疗；

③与随机组方的降压联合治疗相比，其（ＳＰＣ）优点是使用方便，可改善治疗的依从性及疗效，是联合

　治疗的新趋势

　　注：ＳＰＣ：单片复方制剂；ＥＳＣ：欧洲心脏病学会；ＥＳＨ：欧洲高血压学会；ＪＳＨ：日本高血压学会；ＡＣＣ：美国心脏病学会；ＡＨＡ：美国心脏协会。

　　缬沙坦／氨氯地平与硝苯地平控释片在中国单药
治疗未达标高血压患者中的疗效和安全性比较（ｖａｌ－
ｓａｒｔａｎ／ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ　ｃｏｍｐａｒｅｄ　ｔｏ　ｎｉｆｅｄｉｐｉｎｅ　ＧＩＴＳ　ｉｎ

ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｗｉｔｈ　ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ　ｉｎａｄｅｑｕａｔｅｌｙ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ　ｂｙ
ｍｏｎｏｔｈｅｒａｐｙ，ＥＸＡＭ）是一项多中心、开放标签、随
机、活性药物对照、平行分组研究，该研究纳入中国１９
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家医院５６４例单药治疗未达标高血压患者，１∶１随机
分配接受缬沙坦／氨氯地平８０／５ｍｇ或硝苯地平控释
片３０ｍｇ治疗。缬沙坦／氨氯地平治疗２周，达标率高
达６５．１％，显著高于硝苯地平控释片组，且１２周内保
持显著优势，达标率高达７９．０％（图２）［１４］。

　　注：ＥＸＡＭ：缬沙坦／氨氯地平与硝苯地平控释片在中国单药治疗

未达标高血压患者中的疗效和安全性比较。

图２　ＥＸＡＭ研究：缬沙坦／氨氯地平８０／５ｍｇ
或硝苯地平控释片３０ｍｇ治疗的达标率

　　多中心研究纳入３３９０例高血压合并其他心血管
病危险因素的患者，接受坎地沙坦酯／氢氯噻嗪
（３２／２５ｍｇ）ＳＰＣ治疗２　４周。结果显示，５　７．４％的非

糖尿病患者收缩压和舒张压均达标（＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ，

１ｍｍ　Ｈｇ＝０．１３３ｋＰａ），７７．９％非糖尿病患者收缩压

＜１４０或收缩压下降≥２０ｍｍ　Ｈｇ［１５］。

　　ＳＰＣ作为起始降压治疗与自由联合相比达标率
更高，且更早达标。一项为期９个月的降压策略的随
机双盲研究表明，起始固定复方制剂培哚普利／吲达帕
胺达标率显著优于序贯治疗或 ＡＲＢ阶梯治疗（分别
为６２％、４９％和４７％）［１６］。在简化治疗方案控制高血
压研究（ｓｉｍｐｌｉｆｉｅｄ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ　ｔｏ　ｃｏｎｔｒｏｌ
ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，ＳＴＩＴＣＨ）中，８０２例患者接受 ＡＲＢ或

ＡＣＥＩ／噻嗪类利尿剂ＳＰＣ起始治疗６个月后，血压下
降幅度明显大于１２４６例起始自由联合治疗的患者
（５．２／２．２ｍｍ　Ｈｇ，Ｐ≤０．０３），且提高了降压达标率
（６４．７％比５２．７％，Ｐ＝０．０３）［１７］。一项８１２例成人高
血压患者参与的为期６个月的对照试验，比较含有缬
沙坦的ＳＰＣ与含有ＡＲＢ的自由联合方案在血压达标
方面的差异。平均观察８１ｄ的结果表明，ＳＰＣ能够显
著提高患者血压达标率（６６．０％比５４．０％）［１８］。一项
纳入美国１８０个研究中心１０６　６２１例高血压患者的电
子病历回顾性研究中，患者按不同起始治疗方案分为

３组：单药治疗组、自由联合组、ＳＰＣ组，研究显示，在

５０％的患者达标时，起始ＳＰＣ比起始自由联合治疗缩
短达标时间７４ｄ（１９５比２６９ｄ，Ｐ＜０．００１）［１９］，见表２。

表２　ＳＰＣ与自由联合达标率比较的随机对照试验

　　研究 受试人群 　样本量 干预 主要结果

ＳＴＩＴＣＨ研究，

　２００９年［１７］
高血压患者

　

　２０４８ ＡＣＥＩ或ＡＲＢ／噻嗪类利尿剂ＳＰＣ

　比自由联合

ＳＰＣ组血压下降幅度明显大于自由联合组（５．２／２．２ｍｍ　Ｈｇ，

　Ｐ≤０．０３），降压达标率也明显高于自由联合治疗组

　（６４．７％比５２．７％，Ｐ＝０．０３）

随机对照试验，

　２０１０年［１８］
成人高血压

　患者
　　８１２ 含缬沙坦的ＳＰＣ比ＡＲＢ的自由联合 ＳＰＣ组达标率为６６．０％，自由联合组达标率为５４．０％，ＳＰＣ

　显著提高患者血压达标率

回顾性研究，

　２０１２年［１９］
高血压患者

　

１０６　６２１ 单药治疗组比自由联合组比ＳＰＣ 使５０％患者达标，起始ＳＰＣ比起始自由联合治疗缩短达标

　时间７４ｄ（１９５比２６９ｄ，Ｐ＜０．００１）

　　注：ＳＰＣ：单片复方制剂；ＳＴＩＴＣＨ：简化治疗方案控制高血压研究；ＡＣＥＩ：血管紧张素转换酶抑制剂；ＡＲＢ：血管紧张素受体拮抗剂。

　　ＳＰＣ的真实世界研究证据十分丰富，其降压疗效
得到广泛验证。在中国开展的ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅡ
是一项为期８周的多中心、前瞻性、上市后观察性研
究，共纳入２９省２３８家中心１１　４２２例单药治疗未达
标高血压患者，换用缬沙坦／氨氯地平（８０／５ｍｇ）ＳＰＣ
治疗８周。结果显示可使７６．８％单药治疗不达标患
者血压降至＜１４０／９０ｍｍ　Ｈｇ［２０］。在ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅡ
基础上进行的ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅢ登记研究显示，以
缬沙坦／氨氯地平（８０／５ｍｇ）ＳＰＣ为基础坚持治疗１
年，患者平均服药天数达３１１．５ｄ［２１］。

３．２　保护靶器官，预防心脑血管并发症　与自由联合
相比，ＳＰＣ治疗带来更多心血管获益，能够更好地保

护靶器官，预防心脑血管并发症。氨氯地平－缬沙坦单
片复方制剂降压疗效（ｅｆｆｅｃｔｉｖｅｎｅｓｓ　ｏｆ　ａｍｌｏｄｉｐｉｎｅ－ｖａｌ－
ｓａｒｔａｎ　ｓｉｎｇｌｅ－ｐｉｌｌ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｓ：ｈｉｅｒａｒｃｈｉｃａｌ　ｍｏｄｅｌｉｎｇ
ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ　ａｎｄ　ｔｏｔａｌ　ｃａｒｄｉｏｖａｓｃｕｌａｒ　ｄｉｓｅａｓｅ　ｒｉｓｋ
ｏｕｔｃｏｍｅｓ，ＥＸＣＥＬＬＥＮＴ）研究共纳入３５４６例既往治
疗未达标的高血压患者，入组后接受缬沙坦／氨氯地平

８０／５、１６０／５或１６０／１０ｍｇ治疗，评估该ＳＰＣ对高血
压患者总体心血管病风险的影响，结果显示缬沙坦／氨
氯地平ＳＰＣ治疗３个月显著降低高危／极高危高血压
患者的心血管病风险４３．３％［２２］。另有研究显示，ＳＰＣ
在降低高血压合并早期糖尿病肾病患者的微量白蛋白

尿方面，优于自由联合组［２３］。氨氯地平与贝那普利
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ＳＰＣ在预防左心室肥厚方面较氢氯噻嗪与贝那普利
复方制剂有明显优势［２４］。

　　糖尿病治疗和血管保护行动：百普乐与达美康缓
释片对照评估研究（ａｃｔｉｏｎ　ｉｎ　ｄｉａｂｅｔｅｓ　ａｎｄ　ｖａｓｃｕｌａｒ
ｄｉｓｅａｓｅ：ｐｒｅｔｅｒａｘ　ａｎｄ　ｄｉａｍｉｃｒｏｎ　ＭＲ　ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ，ＡＤＶＡＮＣＥ）试验结果显示，ＳＰＣ治疗组
（培哚普利＋吲达帕胺）与其他种类降压药物联合治疗
组相比，进一步降低了血压（５．６／２．２ｍｍ　Ｈｇ），同时
严重大血管或微血管事件的危险降低９％、心血管病
死亡减少１８％、各种原因导致的死亡降低１４％［２５］。
对收缩期高血压患者应用联合治疗以预防心血管事件

（ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ　ｔｈｅｒａｐｙ　ｉｎ　ｐａｔｉｅｎｔｓ　ｌｉｖｉｎｇ　ｗｉｔｈ　ｓｙｓｔｏｌｉｃ
ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，ＡＣＣＯＭＰＬＩＳＨ）研究［２６］主要比较贝那
普利／氨氯地平和贝那普利／氢氯噻嗪两种ＳＰＣ对高
危高血压患者心血管事件和病死率影响的差异，该研
究共入选１１　５０６例患者，在平均随访３６个月期间，两
组的降压水平相似，但贝那普利／氨氯地平组发生心血
管事件的风险较贝那普利／氢氯噻嗪组低１９．６％。

ＡＣＣＯＭＰＬＩＳＨ研究的结果值得进行重复确认，因为
目前在以钙拮抗剂为基础和以利尿剂为基础的自由联

合的对比研究中，并没有发现钙拮抗剂有优势。

　　一项中国台湾地区健康保险数据库回顾性分
析［２７］纳入３３０１例接受缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ的患者
和１３　２０４例ＡＲＢ＋钙拮抗剂自由联合的患者，平均
随访１５．２个月，结果显示，接受缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ
的患者无不良心血管事件生存率显著提高１７％，心力
衰竭（２．１２％比３．２６％）和经皮冠状动脉介入治疗
（ｐｅｒｃｕｔａｎｅｏｕｓ　ｃｏｒｏｎａｒｙ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ，ＰＣＩ）（０．７６％比

１．２６％）风险更低；降低住院率（１４．５７％比１８．４３％）。
澳大利亚２０１０－２０１４年药品福利计划记录（ｐｈａｒｍａ－
ｃｅｕｔｉｃａｌ　ｂｅｎｅｆｉｔ　ｓｃｈｅｍｅ　ｒｅｃｏｒｄｓ）的分析显示，氨氯地
平／培哚普利ＳＰＣ治疗４８个月的人群（ｎ＝９３４０），与
两药自由联合的人群（ｎ＝３０９３）比较，显著降低死亡率
（８％比１８％）［２８］。

３．３　ＳＰＣ降压治疗的其他优势　ＳＰＣ作为联合降压
治疗更方便、可靠、依从性更高，较自由联合更有效地
控制血压。

　　使用ＳＰＣ与组分药物自由联合相比，可能对高血
压患者有一定心理减负作用。许多高血压患者存在精
神心理方面问题。使用ＳＰＣ降压治疗有助于缓解这
些患者精神心理压力，有利于高血压控制。

　　如果方案设计得当，ＳＰＣ比自由联合治疗有更好
的价值－效应关系，减少医疗费用。其直接获益主要来
自单片药物比使用两组分药物的价格更低；另外，也可
缩短降压达标时间，减少门诊随访观察次数，有效保护
靶器官、减少心脑血管并发症，从而节省医疗开支。上

述中国台湾地区健康保险数据库回顾性分析显示，平
均随访１５．２个月，缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ较ＡＲＢ＋钙
拮抗剂自由联合显著降低治疗费用（１８４４比２１５８美元；

Ｐ＜０．０１）［２７］。

　　综上所述，与单药加剂量，单药序贯、先单药后联
合和起始自由联合等治疗方案比较，ＳＰＣ治疗血压达
标率更高，更早达标。在靶器官保护方面，ＳＰＣ因其
更有效控制血压，故可带来靶器官更早更多获益，预防
心脑血管并发症。此外，在提高治疗依从性、减少药物
的不良反应，以及节省医疗费用方面，ＳＰＣ较其他３
种治疗策略均表现出明显的优势。

３．４　不良反应与副作用　理想的降压药物联合，应该
降压疗效相加，不良反应相减。比如，肾素血管紧张素
系统（ｒｅｎｉｎ　ａｎｇｉｏｔｅｎｓｉｎ　ｓｙｓｔｅｍ，ＲＡＳ）阻断剂与钙拮
抗剂的联合可减少使用钙拮抗剂引起的最常见的踝部

水肿［２９］；上述的ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅡ也证实，缬沙坦／
氨氯地平ＳＰＣ治疗８周，水肿发生率仅为０．２％［２０］。
即使在年龄≥６５岁的老年患者中，报道症状性低血压
的患者不足０．００３％［３０］。相似的是，当把ＲＡＳ阻断剂
与噻嗪类利尿剂联合使用时，更有利于维持血钾水平，
不出现低血钾症。例如国内一项多中心开放研究中，

９６８例高血压患者接受厄贝沙坦／氢氯噻嗪治疗８周
的低血钾发生率＜０．４％［３１］。与氢氯噻嗪联合使用
时，氯沙坦还可有效缓解后者所带来的血尿酸升
高［３２］。在联合使用情况下，增加其中一种药物的剂
量，并不会出现严重的不良反应。这方面已经有较多
的临床试验证据。

４　ＳＰＣ的治疗建议

　　多数高血压诊治指南以及相关专家共识中有关

ＳＰＣ降压治疗的建议相对简单。为此，需要进一步细
化ＳＰＣ在高血压管理中的应用，以满足临床降压治疗
需要。

　　降压达标是高血压管理永恒的主题。降压药物通
常在治疗第１周和第２周分别达到最大降压疗效的

５０％和８０％［３３］，近年来的一些国家或地区的高血压指
南推荐高血压患者应在２～４周内达标；如果２～４周
未达标，应及时调整用药方案。为了帮助高血压患者
实现血压及早达标，需要优化起始治疗策略，其中就包
括起始使用ＳＰＣ；而对于已接受降压治疗的患者，如
何合理使用ＳＰＣ也很重要。

４．１　ＳＰＣ的治疗流程　多数高血压诊治指南中，有
关ＳＰＣ降压治疗的建议大致是合适的，但临床上接受

ＳＰＣ降压治疗的大多数患者，其血压控制以及用药情
况相对复杂［３４］。简化的降压治疗流程及实施，可视为
有效控制血压的一项非常重要的措施［３５］。无论初始
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治疗还是需要调整治疗方案，ＳＰＣ可作为降压治疗的
选择之一。具体推荐如下：

４．１．１　初始治疗时直接使用ＳＰＣ的推荐　①新诊断
的２级以上高血压患者，启动药物降压治疗可使用

ＳＰＣ；②３级高血压患者，可直接使用ＳＰＣ治疗；也可
选择ＳＰＣ与其他一种降压药物联合的方案；③血压高
于靶目标值２０／１０ｍｍ　Ｈｇ伴靶器官损害或临床疾病
的很高危患者［３４］；④１级高血压患者也可考虑初始小
剂量联合降压药物治疗［１３］。

４．１．２　降压治疗血压未达标使用ＳＰＣ的推荐　①已
接受单药治疗２～４周，血压仍未达标的患者，可直接
换用ＳＰＣ；②已接受两药自由联合治疗２～４周，血压
水平仍未达标的患者，可换用ＳＰＣ。例如，已经选择

ＲＡＳ阻断剂（Ａ）和噻嗪类利尿剂（Ｄ）的自由联合（Ａ＋
Ｄ）未能控制血压者，可选择Ａ＋钙拮抗剂（Ｃ）的ＳＰＣ；
反之，Ａ＋Ｃ的自由联合未能控制血压者，可选择Ａ＋
Ｄ组成的ＳＰＣ；③已接受自由联合治疗患者，虽然血压
已经达标，从简化治疗方案、提高治疗依从性角度考
虑，可以换用ＳＰＣ。

　　已使用ＳＰＣ治疗，且２～４周后血压仍未达标者，
可有３种选择［３４］：①增加其中１种成分的使用剂量，
即ＡＲＢ／ＡＣＥＩ＋钙拮抗剂的联合中增加同种 ＡＲＢ／

ＡＣＥＩ或同种钙拮抗剂的剂量，使之成为２Ａ＋Ｃ或Ａ
＋２Ｃ；ＡＲＢ／ＡＣＥＩ＋利尿剂的联合中增加同种ＡＲＢ／

ＡＣＥＩ的剂量，使之成为２Ａ＋１／２Ｄ；②换用另一种

ＳＰＣ；③将已用ＳＰＣ增加至２片，使之成为２Ａ＋Ｄ或

２Ａ＋２Ｃ。

　　ＳＰＣ若经上述调整，血压仍未达标时可加用第３
种降压药物，例如Ａ＋Ｃ　ＳＰＣ增至２片后可加Ｄ，Ａ＋
Ｄ　ＳＰＣ调整为２Ａ＋１／２Ｄ之后可加Ｃ。也可以两种

ＳＰＣ联合，但其中一种组分的药物要相同，例如已用
缬沙坦／氨氯地平 ＳＰＣ，可联合缬沙坦／氢氯噻嗪

ＳＰＣ，使之成为２Ａ＋Ｃ＋１／２Ｄ；已用培哚普利／氨氯地
平ＳＰＣ，可联合培哚普利／吲达帕胺ＳＰＣ。

　　ＳＰＣ的治疗路径见图３。

４．２　ＳＰＣ的选择　应根据患者病情选择ＳＰＣ种类，
考虑到患者血压升高类型，也要充分考虑患者合并症
等情况。目前，大多数高血压防治指南推荐 ＡＲＢ或

ＡＣＥＩ与钙拮抗剂或利尿剂联合，属优先推荐联合治
疗方案。临床上正在应用的大部分复方制剂也都属于
这两种情况。

　　ＡＲＢ／ＡＣＥＩ＋钙拮抗剂ＳＰＣ适用于绝大多数合
并动脉粥样硬化疾病的高血压患者，如合并冠状动脉
粥样硬化性心脏病（冠心病）、颈动脉粥样硬化及外周
动脉血管疾病等，二氢吡啶类钙拮抗剂无绝对禁忌证，
适用人群更广泛［３６－３７］。ＡＲＢ＋钙拮抗剂是中国慢性

肾脏病人群最常使用的联合方案，更有效降压，同时具
有良好肾保护作用。使用ＡＲＢ＋钙拮抗剂ＳＰＣ仍未
达标，建议在此基础上添加ＡＣＥＩ／ＡＲＢ治疗。

　　ＡＲＢ／ＡＣＥＩ＋利尿剂ＳＰＣ适用于盐敏感性高血
压、老年和高龄老年高血压、高血压合并糖尿病、肥胖
或代谢综合征、慢性心力衰竭等患者［３７］，但不适合肾
功能中度以上损害的患者。

注：ＳＰＣ：单片复方制剂；ＣＫＤ：慢性肾脏病。

图３　ＳＰＣ的降压治疗路径

５　ＳＰＣ的发展与应用前景

　　近年，国内外在研发复方降压制剂方面取得了重
大进展。目前市场上现有的两药ＳＰＣ见表３。

　　由于部分３级和难治性高血压患者需３种或更多
的药物来严格控制血压，美国ＦＤＡ已批准３种药物组
分的ＳＰＣ，例如氨氯地平／缬沙坦／氢氯噻嗪ＳＰＣ、氨
氯地平／雷米普利／氢氯噻嗪ＳＰＣ已经上市。已有研
究证明，三药ＳＰＣ，其降压疗效及心脑血管保护作用
强于两药两药联合。虽然目前国内尚未批准三药

ＳＰＣ上市，但基于国外可靠的临床研究及三药ＳＰＣ自
身的优势，未来三药ＳＰＣ在中国的发展值得期待！
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表３　当前ＳＰＣ种类、常用剂量和治疗推荐［３８］

ＳＰＣ的组成 推荐治疗剂量（ｍｇ）　　 治疗推荐

缬沙坦／氢氯噻嗪 ８０／１２．５，１６０／１２．５

厄贝沙坦／氢氯噻嗪 １５０／１２．５，３００／１２．５

奥美沙坦／氢氯噻嗪 ２０／１２．５

替米沙坦／氢氯噻嗪 ４０／１２．５，８０／１２．５

氯沙坦钾／氢氯噻嗪 ５０／１２．５，１００／１２．５，１００／２５

贝那普利／氢氯噻嗪 １０／１２．５

培哚普利／吲达帕胺 　４／１．２５

缬沙坦／氨氯地平 ８０／５，１６０／５

氨氯地平／贝那普利 　５／１０

赖诺普利／氢氯噻嗪 １０／１２．５

依那普利／氢氯噻嗪 　５／１２．５

尼群地平／阿替洛尔 　５／１０，１０／２０

氨氯地平／阿托伐他汀 　５／１０

依那普利／叶酸 １０／０．８，１０／０．４

·推荐用于新诊断的２级以上高血压患者［收缩压≥１６０和（或）舒张压≥１００ｍｍ　Ｈｇ］

　或超过目标血压２０／１０ｍｍ　Ｈｇ（ⅠＢ）；

·目前正在接受降压药物治疗但尚未使用ＳＰＣ者，可考虑根据患者血压水平换用

　或加用复方降压药物（ⅠＣ）；

·血压为１４０～１５９／９０～９９ｍｍ　Ｈｇ的１级高血压患者可直接换用ＳＰＣ（ⅠＣ）；

·血压＞１６０／１００ｍｍ　Ｈｇ的２级或２级以上高血压患者也可选择在单药治疗的基础上

　加用合适的复方降压药物（ⅠＣ）；

·用于高血压患者并作为心脑血管病的一级预防可使用降压药物＋他汀类与降压物＋

　叶酸的固定复方制剂 （ⅠＢ）

　　注：ＳＰＣ：单片复方制剂。

附录１　“ＡＴ　ＧＯＡＬＳ”降压达标方案

　　降压达标是高血压管理永恒的主题。降压药物通
常在治疗第１周和第２周达到最大降压疗效的５０％
和８０％［３３］，近年的国内外高血压指南推荐高血压患者
应在２～４周内及早达标；如果２～４周未达标，应及时

调整用药方案［８－１３］。为了帮助高血压患者实现血压及
早达标，本共识在高血压防治指南及相关专家共识基
础上，制定“ＡＴ　ＧＯＡＬＳ”降压达标方案（附录１），以供
临床参考。

附录１　“ＡＴ　ＧＯＡＬＳ”降压达标方案

策略 　　　　措施

Ａ　 Ａｄｈｅｒｅｎｃｅ ·对医生处方药物的依从性，遵医嘱定期随访

Ｔ　 Ｔｉｍｉｎｇ　ｏｆ　ｓｗｉｔｃｈｉｎｇ　ｐｒｏｔｏｃｏｌ ·及时调整治疗方案

Ｇ　 Ｇｕｉｄｅｎｌｉｎｅｓ－ｂａｓｅｄ　ｃｏｍｐｒｅｈｅｎｓｉｖｅ　ｉｎｔｅｒｖｅｎｔｉｏｎ ·指南推荐优选的联合治疗方案

Ｏ　 Ｏｐｔｉｍｉｚｉｎｇ　ｔｈｅ　ｉｎｉｔｉａｔｉｏｎ　ｏｆ　ｔｒｅａｔｍｅｎｔ　ｓｔｒａｔｅｇｙ ·优化起始治疗策略，包括起始联合／ＳＰＣ

Ａ　 Ａｌｔｅｒｎａｔｉｖｅ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎｓ　ｏｒ　ｓｉｎｇｌｅ－ｐｉｌｌ　ｃｏｍｂｉｎａｔｉｏｎ ·单药不达标转为联合治疗或ＳＰＣ

Ｌ　 Ｌｉｆｅ　ｓｔｙｌｅ　ｍｏｄｉｆｉｃａｔｉｏｎ＋Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ　ｔｅｓｔｓ ·合理膳食、戒烟限酒、适量运动

·实验室检查：筛查靶器官损害及相关临床情况

Ｓ　 Ｓｅｌｆ－ｍｏｎｉｔｏｒｉｎｇ　ｏｆ　ｂｌｏｏｄ　ｐｒｅｓｓｕｒｅ ·长期坚持家庭血压监测

　　注：ＳＰＣ：单片复方制剂。

附录２　所引用的循证证据

研究 纳入人群　 患者例数 药物　　　　 主要结果

ＥＸＡＭ［１４］ 单药治疗未

　达标患者

５６４ 缬沙坦／氨氯地平８０／５ｍｇ比

　硝苯地平控释片３０ｍｇ

缬沙坦／氨氯地平治疗２周，达标率高达６５．１％，显著

　高于硝苯地平控释片

多中心、非介入性

　研究［１５］
高血压合并其他

　心血管病危险

　因素的患者

３３９０ 坎地沙坦酯／氢氯噻嗪

　（３２／２５ｍｇ）ＳＰＣ

５７．４％的非糖尿病患者收缩压和舒张压均达标（＜１４０／

　９０ｍｍ　Ｈｇ），７７．９％非糖尿病患者收缩压＜１４０ｍｍ　Ｈｇ

　或收缩压下降≥２０ｍｍ　Ｈｇ

随机双盲研究［１６］ 高血压患者 ５３３ 哚普利／吲达帕胺ＳＰＣ比序贯

　治疗或ＡＲＢ阶梯治疗

起始哚普利／吲达帕胺ＳＰＣ达标率显著优于序贯治疗

　或ＡＲＢ阶梯治疗（分别为６２％、４９％和４７％）

ＳＴＩＴＣＨ［１７］ 高血压患者 ２０４８ ＡＣＥＩ或ＡＲＢ／噻嗪类利尿剂

　ＳＰＣ比自由联合

ＳＰＣ组血压下降幅度明显大于自由联合组（５．２／

　２．２ｍｍ　Ｈｇ；Ｐ≤０．０３），降压达标率也明显高于

　自由联合治疗组（６４．７％比５２．７％；Ｐ＝０．０３）
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续附录２

研究 纳入人群　 患者例数 药物　　　　 主要结果　　　　

随机对照试验［１８］ 成人高血压

　患者

８１２ 含缬沙坦的ＳＰＣ比ＡＲＢ的

　自由联合

ＳＰＣ组达标率为６６．０％，自由联合组达标率

　为５４．０％，ＳＰＣ显著提高患者血压达标率

回顾性研究［１９］ 高血压患者 １０６　６２１ 单药治疗组比自由联合组比

　ＳＰＣ组

使５０％患者达标，起始ＳＰＣ比起始自由联合治疗缩短

　达标时间７４ｄ（１９５比２６９ｄ，Ｐ＜０．００１）

ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅡ［２０］ 单药不达标

　患者

１１　４２２ 缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ比

　自由联合

ＳＰＣ治疗８周可使７６．８％单药不达标患者血压达标；

　低血压的发生率＜０．０３％，水肿发生率仅为０．２％

ＣＨＩＮＡ　ＳＴＡＴＵＳⅢ［２１］ 高血压患者 ９８４ 缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ比

　自由联合

ＳＰＣ基础坚持治疗１年，且患者平均服药天数达３１１．５ｄ

ＥＸＣＥＬＬＥＮＴ［２２］ 既往治疗未达标

　的高血压患者

３５４６ 缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ　 ＳＰＣ治疗３个月，显著降低高血压患者总体心血管病风险

随机对照试验［２３］ 高血压合并早期

　糖尿病肾病患者

８０ 缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ比

　自由联合

ＳＰＣ显著降低微量白蛋白尿优于自由联合组；有７１例

　（７．２％）出现不良事件，其中２１例（２．１％）严重不良反应

随机对照试验［２４］ 高危高血压伴左

　心室肥厚患者

１２５ 氨氯地平／贝那普利ＳＰＣ比

　氢氯噻嗪／贝那普利ＳＰＣ

５２周治疗后，氨氯地平组左心室质量指数多下降

　３．４ｇ／ｍ２

ＡＤＶＡＮＣＥ［２５］ ２型糖尿病患者 １１　１４０ 培哚普利／吲达帕胺ＳＰＣ比

　安慰剂

与安慰剂相比，ＳＰＣ进一步降低血压５．６／２．２ｍｍ　Ｈｇ，

　降低严重大血管或微血管事件风险９％、降低心血管病

　死亡风险１８％、降低全因死亡风险１４％

ＡＣＣＯＭＰＬＩＳＨ［２６］ 心血管事件高危的

　高血压患者

１１　５０６ 贝那普利／氨氯地平ＳＰＣ比

　贝那普利／氢氯噻嗪ＳＰＣ

贝那普利／氨氯地平组发生心血管事件的风险较

　贝那普利／氢氯噻嗪组低１９．６％

回顾性分析［２７］ 高血压患者 １６　５０５ 缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ比

　自由联合

缬沙坦／氨氯地平ＳＰＣ显著提高生存率１７％，降低心力衰竭

　（２．１２％比３．２６％）和ＰＣＩ（０．７６％比１．２６％）风险；

　降低住院率（１４．５７％比１８．４３％）；降低治疗费用

　（１８４４美元比２１５８美元；Ｐ＜０．００１）

回顾性分析［２８］ 高血压患者 １２　４３３ 氨氯地平／培哚普利ＳＰＣ比

　自由联合

与自由联合相比，氨氯地平／培哚普利ＳＰＣ显著降低

　死亡率（８％比１８％）

荟萃分析［３０］ 轻中度高血压 ３１６１ 氨氯地平比缬沙坦比氨氯地平／

　缬沙坦ＳＰＣ

６５岁的老年患者中，症状性低血压比例＜０．３％

多中心、开放、单一

　治疗组研究［３１］
轻、中度高血压

　患者

９６８ 厄贝沙坦／氢氯噻嗪ＳＰＣ 厄贝沙坦／氢氯噻嗪治疗８周的低血钾发生率＜０．４％

开放、单一治疗组

　研究［３２］
高血压患者 ５７ 氯沙坦／氢氯噻嗪ＳＰＣ 氯沙坦联合氢氯噻嗪，可有效缓解血尿酸升高

　　注：ＳＰＣ：单片复方制剂；ＡＣＥＩ：血管紧张素转换酶抑制剂；ＡＲＢ：血管紧张素受体拮抗剂；ＰＣＩ：经皮冠状动脉介入治疗；ＥＸＡＭ：缬沙坦／氨氯地

平与硝苯地平控释片在中国单药治疗未达标高血压患者中的疗效和安全性比较；ＳＴＩＴＣＨ：简化治疗方案控制高血压研究；Ｃｈｉｎａ　ＳＴＡＴＵＳ：中国高

血压控制现状调查；ＥＸＣＥＬＬＥＮＴ：氨氯地平－缬沙坦单片复方制剂降压疗效；ＡＤＶＡＮＣＥ：糖尿病治疗和血管保护行动：百普乐与达美康缓释片对照

评估研究；ＡＣＣＯＭＰＬＩＳＨ：收缩期高血压患者应用联合治疗以预防心血管事件。
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